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A. Partea introductiva
Al Diagnostic Boala hemoragica a nou-niscutului
A2 Codul bolii (CIM X) P 53
A.3. Utilizatorii Sectiile de nou-nascuti, sectiile de neurochirurgie
A4 Scopul protocolului Sporirea calitatii managementului nou-nascutilor cu risc de dezvoltare bolii
hemoragice

A5. Data elaboririi 2020
A.6. Data urmitoarei 2025

revizuiri
AT. Definitii Boala hemoragica a nou- nascutului (BH nn) este definita ca ansamblul de

manifestari hemoragice spontane si prelungite survenite in prima saptamana de
viata care au drept cauza scaderea sub 20% a activitatii factorilor coagularii
dependenti de vitamina K.

A.8. Epidimiologie Incidenta

e BH nn forma precoce la nou —nascutii din mame care primesc antagonisti a
vitaminei K fara suplimentare de vitamina K variaza de la 6% pina la
12%. Mortalitatea este variabila intre 10-50%.

e BH nn forma clasica - 0.25% to 1.7%, riscul de realizare este de 1,700 la
100,000 nou-nascuti (1 din 59)daca nu a fost efectuata profilaxia cu vit.K;
daca profilaxia a fost efectuata riscul scade la 1 din 100,000 nou-nascuti.

¢ BH nn forma tardiva a scazut de la 4.4-7.2 cazuri la 100,000 nasteri la 1.4-
6.4 cazuri la 100,000 nasteri dupa instituirea profilaxiei cu vit. K. se
manifesta prin hemoragii intracraniene in 50-70% cazuri, unde mortalitatea
pina la 20%, iar morbiditate neurologica in 40% cazuri.

B. Partea generala

B.1. Nivel de asisten{a medicala prenatala
Descriere Motive Pasi
Administrarea  antenatald a | ¢ Boala hemoragica precoce apare | ¢ Profilaxia C.5.
inhibitorilor vitaminei K cum in primele 24 h de viata si este | ¢ Profilaxia antenatali a
sunt: anticonvulsivantele practic exclusivd la copii de la bolii hemoragice C.5.1.
(carbamazepinum, fenitoinum mame care au administrat
Si barbiturice), medicamente  care inhiba
antituberculoasele vitamina K.
(izoniazidum, rimfapicinum), | ¢ Administrarea  prenatali  a
unele antibiotice vitaminei K este eficientd in
(cefalosporinum) si antagonisti cresterea nivelului de vitamina
ai vitaminei K (cumarinele, K in sangele din cordonul
warfarinum)  creste  riscul ombilical
realizarii BH nn forma precoce.
B.2. Nivel de asistenta medicala spitaliceasca
La internare
Descriere Motive Pasi
B.2.1. Factorii de risc e Deoarece vitamina K traverseaza | * Clasificarea C.1.
Sarcina slab bariera placentara, nou- | « Semne clinice C.2.
* Grad ridicat de nascutul la nastere are nivele | «  Clasificarea (sumar) C.2.1.
albuminurie la mama scazute ale factorilor de
*  Medicatia mamei cu coagulare dependenti de vitamina
inhibitori a vit.K K (cantitate redusa a vitaminei K
Nasterea sintetizata de flora bacteriana




* Asfixia in timpul nasterii

e Travaliu prelungit

* Nastere complicata :
cezariana, forceps, vacum

Nou nascut

* alaptarea exclusiva fara
profilaxie cu vit.K

e copiii prematuri cu
intolerantad alimentara

*  copii care prezinta
echimoze sau hemoragii
spontane in pina la 6 luni

* copii cu malabsorbtie a
grasimilor, de ex. fibroza

intestinala): factorii 11, VII, IX si
X.

e Copiii alaptati exclusiv la san au
un risc de 20 de ori mai mare de
a dezvolta BHnn comparativ cu
cei alimentati cu formule de lapte

e Nou-ndscutii care la nastere care
nu a primit profilaxie cu vit. K
are risc de 8lori mai mare de a
realiza forma tardiva a BHnn.

chistica
B.3. Diagnosticul
Planul de diagnostic C.3. Timpul de protrombina scazut (PT) Obligatoriu:
Diagnosticul diferenciat C.4. | cu nivelul fibrinogenului normal si Diagnosticul de laborator C.3.1.
Diagnosticul diferential in | un numar normal de trombocite este | Valorile acceptabile de
functie de profilul  de | in favoarea diagnosticului BHnn. referinta a parametrilor de
coagulare C.4.1. coagulare in BHnn C.3.2.
B.4. Tratament
e Diagnosticul prompt si|e 1In caz de suspectic BHnn | Oblogatoriu:
initierea rapidd a terapiei tratamentul cu vit. K administrat | ¢ Tratament C.6.
specifce este esentiald in cit mai precoce posibil, | ¢  Vitamina K
reducerea  mortalitatii  si reducerea timpului de séngerare Fitomenadionum 1mg/1ml
morbidiatii. n cateva ore. C.6.1.
B.6. Profilaxia
* Personalul medical ar | e Forma tardiivdi a BH nnproduce | e Profilaxia postnatald a
trebui sa promoveze cea mai mare morbiditate si bolii hemoragice C.5.2.
sensibilizarea  familiilor cu mortalitate printre sugari,
privire la riscurile de BH datorita sangerarii bruste in
tardive asociate cu lipsa creier
profilaxiei cu vitamina K
B.5. Supravegherea
* Supravegherea nou- [ * Copii cu semne clinice de |+ Externarea si follow-up
nascutilor de catre medicul hemoragie intracraniand dupa C.7.
neonatolog, a sugarilor de administrare de vitamina K s/c
catre medicul de familie sau i/v si stabilisare hemostatica
pentru depistarea precoce a si hemodinamica necesita
copiilor cu semne clinice a transferul la nivel III de asistenta
BHNN si cei din grupa de risc.
C. Descrierea metodelor, tehnicilor si procedurilor
C.1. Clasificarea
Clasificarea etiologica: Clasificarea in dependenti de debutul maladiei:
- Forma idiopatica - Forma precoce — 0-24 ore
- Forma secundara - Forma clasica- 1-7 zi de viata
- Forma tardiva — 8 zi de viata -6 luni
C.2. Semnele clinice

Forma precoce Forma clasica Forma tardiva

e Cefalohaematom, 1in special dupa | ¢ Hemoragii gastrontestinale | De obicei prezinta
aplicarea ventuzei. Hemoragie — melend, hematemeza. hemoragie
intracraniand  dupd o  nastere | ¢ Hemoragii  tegumentare | intracraniand.
traumatica/distocicd: clinic iritabilitate, sau de pe mucoase — Hemoragu Cutanate:
convulsii epistaxis, hemoragii | €chimoze, purpurd




e Hemoragie intratoracicd:  clinic gingivale. nodulara
hemoptezie cu /fara detresa respiratorie. | ® Sangerari prelungite in

e Hemoragii intraabdominale:  clinic urma circumciziei.
melena. e Sangerarea din
e Tahicardia datoritd pierderii de singe bontul/plaga ombilicala.
C.2.2. Clasificarea (sumar)
Forma | Virsta Locurile de Factorii de risc
BH nn | de debut | hemoragie
Forma | 0-24 ore | Cefalohematom Medicatia mamei
precoce Intracranial Malnutritia materna (deficit de vit K la mama)

Intratoracic
Intra-abdominal

Forma | 1-7 zide | Tractul Idiopatica
clasica | viata gastrointestinal Medicatia maternd, posibil.
Hemoragii cutanate | Alimentatia naturala fara suplinire adevata cu vitK
Nazale Alimentatie enterald aminatd sau insuficienta
Umbilicale
Tn urma
circumciziei
Forma | 2 sapt-6 | Hemoragii Idiopatica
tardiva | luni intracraniene 30- Alaptarea exclusiva la san: valori scazute ale vitaminei
(maxim | 60% K 1n laptele matern (cel mai important in forma tardiva
al 3-8 Hemoragii cutanate | a BHnn)
sapt. Hemoragii Diareia
viata) gastrintestinale Utilizarea antibioticelor de lunga durata la nn

Malabsorbtia lipidelor, boala celiaca, colestaza intra sau
extra-hepatica, atrezie biliard, boala Alalgil, deficit de
alfa 1 antitripsina, galactosemie, boala Byler, fibroza
chistica.

Subdezvoltarea florei intestinale (care produce vitamina
K), de exemplu datoritd nasterii premature

C.3. Planul de diagnostic

Diagnosticul se stabileste in baza urmatoarelor date:

e Anamneza: mamei, obstetricald, a nou-nascutului — medicatia mamei (inhibitori a vit.K); modul de
nastere, nasterea instrumentald, nastere distocicd, nastere traumatica; alimentatia exclusiva la sin,
administrarea vit.K

Tabloul clinic — aparitia hemoragiei la un copil aparent sanatos

Examenul paraclinic cu teste de coagulare

Tn caz de hemoragii severe cu anemie - hemoluecograma (Hb, Er, Ht)

Tn caz de hemoragii intracranene — NSG, TC, RMN, consultatia neurochirurgului
Tn caz de hemoptizie — Radiografia cutiei toracice

C.31 Diagnosticul de laborator

Diagnosticul se face Tn baza:
e Timpului de protrombina (TP) prelungit, urmat de APTT (timpul de activare partiald a
tromboplastinei) —prelungit
e (+) plus unul din urmatoarele semne:
v" Numarul total de trombocite Tn limitele normei
v Nivelul fibrinogenului Tn limitele normei
v" Normalizarea TP dupa administrarea de vit.K
- Timpul de protrombind scizut (PT) cu nivelul fibrinogenului normal si un numar normal de
trombocite este Tn favoarea diagnosticului BHnn;
- UnPT normal exclude diagnosticul de BHnn;
- Scaderea sangerarii dupa o corectie rapida cu vitamina K confirma diagnosticul.
- Copii care realizeaza forma tardivi a BHnn (dupa 2 luni de viatd) trebuie sa fie testati la
malabsorbtia lipidelor (fibroza cistica, deficit de alfa 1-antitripsin, atrezie biliara)
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Valorile acceptabile de referinta a parametrilor de coagulare

Parametrii Termenul de INR Valorile (controlul de laborator
gestatie (timpul de protrombind sau | la PT 11-14 sec. si aPTT 30-33
timp Quick sau International sec.)
Normalized Ratio)
PT La termen 1-1.6 10-16 sec
Prematur 1-2 11-22 sec
aPTT La termen 1-1.6 31-55 sec
Prematur 1-2 28-70 sec
Fibrinogen La termen 1,7-4.0
Prematur 1.5-3.7
Trombocitele > 150 x 10%/L

C4. Diagnosticul diferenciat
e Trombocitopenie aloimuna
e Coagulopatie de consum
e Patologie hepatobiliard
e Copil din mama cu trombocitopenie izoimuna
e Boala von Willebrand pediatrica
e Coagulopatii rare
C4.1 Diagnosticul diferential in functie de profilul de coagulare
Evaluarea Nr. de PT aPTT Diagnosticul probabil
clinica trombocite (timpul de (timpul de
protrombina) tromboplastina
partiala activat)
Copil N N N Hemoragie cauzati de factorii
aparent locali (trauma, anomalii
bun anatomice); dereglari calitative a
trombocitelor, deficit a factorului
Xl
N N 1 Dereglari ereditare de coagulare
N ™Mla 117 ta 11 Boala hemoragica-deficit a
vitaminei K
l N N Trombocitopenie imund, tromboza,
infectii, inflamarea  maduvei
osoase/hipoplazia
Copil N N N Integritatea vasculard compromisa
aparent in caz de: hipoxie, prematuritate,
bolnav acidoza, hiperosmolaritate
N 1 1 Patologie hepatica
! N N Distrugerea/consumarea
trombocitelor  (infectii, = EUN,
tromboza venei renale)
! 1 1 SCID
Copil aparent bun — copilul nu prezinta alte problem de cit cele de coagulare.
Copil aparent bolnav — copilul prezinta dereglari de coagulare pe fon de alta patologie.
Adaptat de Goorin AM, Neufeld E. Bleeding. In: Cloherty JP, Eichenwald EC, Stark AR (eds). Manual of Neonatal
Care, 2004. Philadelphia, Lippincot, Williams & Wilkins.
C.5. Profilaxia bolii hemoragice
C.5.1. Profilaxia antenatald a BH nn
* Mamele care primesc medicatie cu inhibitori vit.K, trebuie sa primeasca 20 mg vitamina K pe zi cu
15-30 de zile inainte de nastere.
NB. Administrarea profilacticd dupd nastere a vitamineii K in caz de BH forma precoce, ar putea fi prea
tarziu pentru a preveni aceastd boald, mai ales daca suplimentarea cu vitamina K nu a fost administrata
mamei Tn timpul sarcinii.
C5.2 Profilaxia postnatala a BH nn




Dupa nastere la toti nou-nascutii trebuie de administrat 1 mg de vitamina K i/m dupa prima ora de
viata (ora in care copilul trebuie sd fie in contact cu pielea cu pielea cu mama si trebuie sa fie
initiatd alaptarea). (111 B)

Nou-nascutii care necesitd proceduri chirurgicale sau cu trauma la nastere, nou-nascuti prematuri si

cei expusi antenatal la medicamente care interfera cu vitamina K prezintd un risc deosebit de de

hemoragie si necesita admistrare 1mg de vitamina K i/m precoce dupa nastere.(I1l B)

- Copii nascuti la termen sandtosi- 1 mg (0,1 ml) i/m, dupa prima ora dupa nastere (preferabil cit
mai curind posibil, pind la 3-6 ore de la nastere)

- Copii nascuti prematuri cu masa >1,5kg- 1 mg (0,1 ml) i/m, dupd prima orda dupa nastere
(preferabil cit mai curind posibil, pind la 3-6 ore de la nastere), apoi saptaminal cite 1mg pana la
virsta corectata 40 sg.

- Copii ndscuti prematurii cu masa <1,5kg — 0,5 mg (0,05 ml) i/m, preferabil i/v, lent, timp de
10-15 minute, dupa prima ora dupa nastere (preferabil cit mai curind posibil, pina la 3-6 ore de
la nastere), saptiminal pind la masa de >1,5kg. Apoi sdptaminal cite 1lmg pana la virsta
corectata 40sg

Personalul medical ar trebui sa promoveze sensibilizarea familiilor cu privire la riscurile de BH

tardive asociate cu lipsa profilaxiei cu vitamina K .

C.6.

Tratamentul

Colectati singe pentru teste de coagulare — PT, trombocitele, fibrinogenul, aPTT.

Daca suspectati BHnn vitK trebuie administratd cit mai curind posibil, acest lucru va duce la
reducerea timpului de singerare in cateva ore.

Administrati 1-2 mg vit.K i/v, lent, timp de 10-15 min sau s/c (in caz de lipsa de acces venos)

Peste 4-6 ore repetati PT

Daca PT ramine prelungit si aPTT este normal la un copil clinic stabil administrati doza repetatd de
vit K 1mg i/v.

Repetati teste de coagulate peste 6 ore, dacd PT si aPTT ramine prelungit administrati PPC 10-20
mL/kg timp 30-60 min.

In prezenta unei hemoragii majore, trebuie de administrat plasma proaspat congelata 10-20 ml/kg
sau concentratii complexe de protrombina (factorii implicate pe calea “extrinseca” si comuna a
coagularii: VIlI-proconvertina; X-factorul stuart-prower; V- proaccelerina; Il —protrombina si I-
fibrinogenul)

Daca sunt prezente semnele de anemie si/sau soc hipovolemic (tegumentele palide, TRC?, FCCT,
TA N sau|) administrati CE 15-20ml/kg

Co.1

Vitamina K Fitomenadionum 1mg/1ml

Modul de i/m, ilv, slc
administrare

Diluarea In caz de administrare i/m nu necesita duluare. Solutia trebuie sa fie limpede

In caz de administrare i/v, solutia poate fi diluata cu NaCl 0,9%, Gl 5%, rata de
administrare 1mg/min, lent timp de 10-15 min. ( 1V, B)

Administrarea i/m in caz de tratamentul BHnn nu se recomanda (risc de hematom),
daca lipseste accesul venos se indica administrarea s/c, aplicati presiune pe locul de
administrare.

Monitoring In caz de BHnn monitoringul PT la 2-4-6 ore dupa administrare

Mentiuni Eficacitatea tratamentului cu vitamina K1 este scazuta la pacientii cu afectiuni
speciale hepatice.
Riscul cancerului la copii dupa administrarea de vitamina K1nu este crescut.

Reactii Durere, tumifiere si eritem la locul de injectare /M.

advesre Au fost raportate reactii de hipersensibilitate severa/anafilaxie, inclusiv deces, la
administrarea rapida i/v

Icter nuclear si hiperbilirubinemie la prematuri mai rar la cei ndscuti la termen in
cazul administrarii de supradoze (25 — 30mg)

C71

Externarea si follow-up

Asigurati-va Tnainte de externare ca complicatiile neurologice sunt stabile sau rezolvate.

Forma usoard a deficientei de vitamina K care a fost tratatd cu succes poate fi monitorizata de
medicul de familie.




e Termenii pentru follow-upul depinde de natura si severitatea hemoragiei, nivelul hematocritului la
externare si dereglari neurologice care ar putea recidiva.

Abrevierile folosite Tn document

BH nn Boala hemoragica a nou-nascutului RMN Rezonanta magneticd nucleara
PT Timpul protorombinei i/'m Intramuscular

aPTT Timpul de tromboplastina partiala activat | i/v Intravenos

TC Tomografie computerizata s/c Subcutanat

NSG Neurosonografie EUN Enterocolita ulceronecrotica
PPC Plasma proaspat congelata CE Concentrat eritrocitar
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